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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345410/2021, datum: 29. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XELJIANZ (obsahujici léc¢ivou latku tofacitinib) je urcéeny k lécbhé pacientl s ankylozujici
spondylitidou, oznacovanou také jako Bechtérevova nemoc. Jedna se o chronické zanétlivé onemocnéni,
postihujici zejména patef. Pripravek se pouziva v pripadech, kdy konvencni zptisoby lécby nejsou dostatecné
ucinné a rovnéz v pripadech nedostatecné ucinnosti predchozi biologické 1écby. Dadle je urceny k lécbé
pacientl s psoriatickou artritidou, coZ je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni charakterizované
pritomnosti artritidy a psoridzy. Pfipravek se pouziva v pripadech, kdy po pfedchozim podani chorobu
modifikujicich antirevmatickych lékti (¢cDMARD) nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek XELJIANZ (déle jen ,pripravek”) s obsahem Iécivé latky tofacitinib byl u pacientl s ankylozujici
spondylitidou a psoriatickou artritidou dosud nelééenych biologickou lé¢bou (tzv. prvni linie biologické 1écby)
zhodnocen jako srovnatelné ucéinny s dostupnou terapii léCivymi pripravky s obsahem inhibitort TNF-alfa (lécivé
Iatky etanercept, adalimumab, Infliximab, golimumab a certolizumab).

Lécivy pripravek XELIANZ (dale jen ,pfipravek”) s obsahem Iécivé latky tofacitinib byl u pacientd s ankylozujici
spondylitidou, ktefi jiz byli v minulosti |éCeni biologickou Iécbou (tzv. dalsi linie biologické Iécby), zhodnocen
jako srovnatelné Gcinny s dostupnou terapii pfipravkem TALTZ (obsahujicim Iécivou latku ixekizumab).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vy$e uvedenych indikacich pfiznat.

V lécbé pacientl se psoriatickou artritidou, ktefi jiz byli v minulosti Ié¢eni biologickou I1é¢bou, nebyla prokazana
minimalné srovnatelna ucinnost oproti standardné pouZivané hrazené terapii (inhibitory TNF-alfa a inhibitory
IL-17). Ustav proto navrhuje u této populace pacientl Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii ankylozujici spondylitidy a psoriatické artritidy a stanovisko Ceské revmatologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikacich prvni linie biologické/cilené Ié¢by ankylozujici
spondylitidy a psoriatické artritidy a druha linie biologické/cilené |é¢by ankylozujici spondylitidy pfiznana
Uhrada, pokud zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dilkaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci dalsi linie biologické/cilené |é¢by psoriatické
artritidy pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlo?i zadsadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS345410/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib, peroralni
ATC: LO4AA29
Lécivy pripravek: XELJANZ 5MG TBL FLM 180

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG; IC: 696658156; Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ankylozujici spondylitida (AS) je chronické, zanétlivé onemocnéni postihujici jednak patefni struktury
(sakroiliitida, spondylitida), jednak periferni klouby a Slachové Gpony. Ankylozujici spondylitida vSak mlze mit i
fadu mimokloubnich manifestaci (oci, kGiZe, gastrointestinalni trakt, srdce) a jde tedy o systémové onemocnéni.
Onemocnéni obvykle zacind v oblasti sakroiliakalnich (SI) kloub( a v prlbéhu onemocnéni dochazi k postizeni
vysSich etazi patere, které se projevuji bolesti postizeného Useku, jeho omezenou hybnosti az Uplnym
ztuhnutim.

Psoriaticka artritida (PsA) je chronické zanétlivé, autoimunitni revmatické onemocnéni provazejici psoriazu, s
potencialnim rizikem zavazného pribéhu spojenym se strukturalni progresi, s omezenim fyzickych a pracovnich
schopnosti a s poklesem kvality Zivota. Postihuje pfiblizné 30 % pacientd s psoridzou. Klinické projevy PsA
nejcastéji zahrnuji postizeni perifernich kloub artritidou. Klinické projevy PsA jsou znacné heterogenni, protoze
jednotlivé typy kloubniho postizeni se mezi sebou mohou vzajemné prekryvat.

Stanovisko k zadosti

Vindikaci prvni linie biologické/cilené lé¢éby ankylozujici spondylitidy a psoriatické artritidy a dalsi linie
biologické/cilené Ié¢by ankylozujici spondylitidy Ustav neshledal zésadni limitace predloZenych klinickych
podkladid a klinicky pfinos pripravku s obsahem lécivé latky tofacitinib (dosazeni a/nebo udrzeni odpovédi na
IéCbu) u navrZenych populaci povaZuje za prokazany. Na zdkladé predlozenych podklad( Ize prfedpokladat
srovnatelnou Gcinnost tofacitinibu a inhibitord TNF-alfa v prvni linii biologické/cilené lécby ankylozujici
spondylitidy a psoriatické artritidy a srovnatelnou Ucinnost tofacitinibu a ixekizumabu ¢i sekukinumabu v dalsi
linii biologické/cilené |é¢by ankylozujici spondylitidy.

JelikoZz je Uhrada tofacitinibu stanovena v prvni linii biologické/cilené lécby ankylozujici spondylitidy a
psoriatické artritidy dle nakladd na srovnatelné Ucinnou terapii inhibitory TNF-alfa, neni tfeba se hodnocenim
nakladové efektivity zabyvat (jelikoZ nedojde k navyseni vydajl ze zdravotniho pojisténi). Dopad na rozpocet
bude neutralni (jelikoZ se stejnymi ndklady jsou nyni pacienti [é¢eni inhibitory TNF-alfa).

Jeliko? je Uhrada tofacitinibu stanovena v dalsi linii biologické/cilené Ié¢by ankylozujici spondylitidy dle naklad
na srovnatelné ucinnou terapii ixekizumabem, neni tfeba se hodnocenim nakladové efektivity zabyvat (jelikoz
nedojde k navySeni vydajl ze zdravotniho pojisténi). Dopad na rozpocet bude neutrdlni (jelikoz se stejnymi
naklady jsou nyni pacienti |éeni ixekizumabem).
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Vindikaci dalsi linie biologické/cilené 1écby psoriatické artritidy nebyla prokdzana minimalné srovnatelnd
ucdinnost tofacitinibu oproti inhibitordm TNF-alfa ani oproti inhibitordm IL-17 a pro tuto indikaci ani nebylo
predloZeno farmakoekonomické hodnoceni. Ustav proto navrhuje u této populace pacientd thradu nepfiznat.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K lé¢ivému ptipravku byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie:

- Vindikaci prvni linie biologické/cilené |é¢by ankylozujici spondylitidy a psoriatické artritidy se jedna o
terapii inhibitory TNF-alfa (lé¢ivé latky zarazené do referenéni skupiny 70/2). Tato indikace je
predmétem jedné dalsi Uhrady.

- Vindikaci dalsi linie biologické/cilené 1é¢by ankylozujici spondylitidy se jedna o terapii ixekizumabem.
Tato indikace je pfedmétem zakladni dhrady.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

, . P Maximalni cena Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého o , , v . e
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konecného spotrebitele
prip (K¢) / baleni (K¢)
0222097 XELJANZ 5MG TBL FLM 180 61307,12 69 730,39

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( srovnatelné G&inné terapie lé¢ivym piipravkem TALTZ, kéd SUKL
0209311, s obsahem lécivé latky ixekizumab.

Nazev Navrh Zadatele: _ Stanovisko Uhrada pro
Kléd lé&ivého Dopln&k ndzvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL ofipravku baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0222097 | XELJANZ 5MG TBL FLM 180 59 708,32 39 289,59 45 599,73

Jedna dalsi Uhrada se odviji od dennich nakladl srovnatelné ucinné terapie IéCivymi pfipravky zarfazenymi do
referenc¢ni skupiny 70/2.
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Nazev Navrh zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K(:)d lécivého Dopln&k nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0222097 | XELJANZ 5MG TBL FLM 180 31937,38 31937,38 38 862,83
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni thradu:

S

P: Tofacitinib je hrazen u dospélych pacientl se zdvaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zavainymi
axidlnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity, v pfipadech, kdy po predchozim
podani biologické 1é¢by nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi.

Pro jednu dalsi thradu:

Vv

S

P: 1) Tofacitinib je hrazen v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientli s aktivni a progresivni
psoriatickou artritidou v ptipadech, kdy po pfedchozim poddani chorobu modifikujicich antirevmatickych 1éku
nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi. Pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta
primo prevést na jiny pfipravek biologické [écby.

2) Tofacitinib je hrazen u dospélych pacientll se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou se zdvaznymi
axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé aktivity v prvni linii biologické/cilené lécby,
jestlize nebylo dosazeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni léCbou.
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